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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 


मभिसूचना 
.. नई दिल्ली , 10 अक्तूबर, 1985 
सा . का . नि . 788 ( म ) .-.- प्रीषधि पौर प्रसाधन सामग्री नियन , 
1945 का पीर संशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का एक प्रारूप , 
पोषधि पौर प्रसाधन सामग्री अधिनियम, 1940 ( 1940 का 23 ) 
की धारा 12 और 33 की अपेक्षानुसार, भारत सरकार के स्वास्थ्य 
बार परिवार कल्याण मंत्रालय ( स्वास्म विधाय ) की अधिसूचना सं . 
सा . का . नि . 813 ( म ) तारीख 18 मपस्त, 1984 के अधीन, भारत 
के राजपन, मसाधारण, भाग 2 42 3, उपबंर ( i) तारी18 मगस्त, 1984 
के पृष्ठ 1 - 2 पर प्रकाशित किया गया था जिसमें उन व्यक्तियों से जिनक 
उससे प्रभावित होने की संभावना पी उस तारीख से जिसको उस रोप 
पन की जिसमें उक्त बधिसूचना प्रतनिष्ठ है, मयता को उपसा कराए 
पाने की तारीफ से नमे विन की अवधि के अवसान से पहले मामेप 
कार सुझाव मांगे गए ; 
मोर उक्त राजपत्र की प्रतियां 1 सितम्बर, 1984 को जनता को 

करा की नयी पी ; 


पौर केन्द्रीय सरकार ने उक्त प्रारूप के संबंध में प्राप्त आक्षेपो 
पौर सुमावों पर विचार कर लिया है । 

मत : केन्द्रीय सरकार, उक्त अधिनियम की धारा 12 मार ३३ द्वारा 
प्रवत्त शक्तियों का प्रयोग करते हुए प्रौषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड 
से परामर्श करने के पश्चात, पौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 
का और संशोधन करने के लिए निम्नलिखित नियम बनाती है, अपांत: 

1. ( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्त नाम, पोषधि पौर प्रसाधन सामग्री 
( इसरा संशोधन ) नियम, 1985 है । 

( 2) ये राजपत्र में प्रकाशन की तारीख को प्रवृत होंगे । 
2. मोषधि मोर प्रसाधन सामग्रो नियम, 1945 में 
( क ) नियम 58; नियम 61, नियम 64, निपम 87 -2 , 67- ग , 

मार 67 - 4 में , विषय करने , विक्रय के लिए स्टाक या प्रवर्गम 
करने या वितरण करने " शादों के स्थान पर, जहाँ जहाँ ये 
माते है, "निय करने, विक्रय के लिए स्टाक, प्रवर्णन या 

मस्तार करने या वितरण करने " शम्प र जाएंगे ; 
( ब ) भाग 7 और 70 के शीर्षक में , "विक्रय के लिए विनिर्माण " मब्बों 

के स्थान पर "विश्य के लिए या वितरण के सिए विनिर्माण 
पम्प जाएग 
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( ग ) नियम 89, नियम 70-फ , नियम 76, नियम 76-क , पौर नियम 

85- ख में "विक्रय के लिए विनिर्माण " शब्दों के स्थान पर . 
जहाँ जहाँ के पाते है "विक्रय के लिए या वितरण के लिए 

विनिर्माण " शम्य रखे जाएंगें ; - 
( प ) नियम 69 कौर 75-क में , "विक्रय के लिए विनिर्माण " शब्दों 

के स्थान पर, जहां जहां वे पाते हैं, "विक्रय के लिए या 

वितरण के लिए विनिर्माण " शब्द रखे जाएंगे । 
( 2 ) भाग 14 में , शीर्षक के स्थान पर निम्नलिखित शीर्षक रखा 

जाएगा ; अर्थात्:---- 
"विक्रय के लिए या वितरण के लिए प्रसाधान सामग्री का 

विनिर्माण " ; . 
( च ) नियम 138 में , "प्रसाधन सामग्रियों के विनिर्माण की अनुशप्ति 

पौर किसी प्रसाधन सामग्री के विक्रय के लिए विनिर्माण 
की अनुशाप्ति " शब्दों के स्थान पर जहाँ जहाँ वे पाते हैं । 
निम्नलिखित रखा जाएगा, अर्थात्: - - 
"विक्रय के लिए या वितरण के लिए प्रमाधन मामग्रियों 

के विनिर्माण की पनुज्ञप्ति 
( छ ) नियन 139 और 139-47 में , "विक्रय के लिए प्रसाधन 

सामग्रियों के विनिर्माण " शब्दों के स्थान पर, जहां जहां वे 

आते है, "विक्रय के लिए या वितरण के लिए प्रसाधन 
सामग्रियों के विनिर्माण " शब्द रखे जाएंगे । 


कल्याण मंत्रालय (स्वास्थ्य विभाग ) के प्रकाशन में प्रविष्ट है । तत्पश्चात् , 
उक्त नियमों का , भारत के राजपन्न , भाग 2, खण 3( i) में प्रकाशित 
निम्नलिखित प्रधिसूचनामों द्वारा संशोधन किया गया प्रात: 

1. सा . का . नि . 1241 तारीख 6- 10- 79 
2 . सा . का . नि . 1242 सारीख 6- 10- 79 
3. सा . का . नि . 1243 तारीख 6- 10- 79 
4. सा . का . नि . 1281 तारीख 12- 10- 79 
5 . सा . का . नि . 430 तारीख 1 - 4- 80 
6 . सा . का . नि . 770 तारीख 26- 7- 80 
7. सा . का नि . 540 ( प्र ) तारीख 22- 9- 80 
8. सा . का . नि . 880 ( म ) तारीख 5- 12- 80 
9. सा . का . नि . 881 ( म ) तारीख 5-12-80 
10. सा . का . नि , 882 ( अ ) तारीख 5- 12- 80 
11. सा . फा . मि . 27 ( प्र ) तारीख 27- 1-81 
12. सा . का . नि . 478 ( अ ) सारीख 6- 8- 81 
13. सा . का . दि . 62( अ ) तारीख 15- 2-82 
14. सा . का . नि . 46 2 ( अ ) तारीख 22-6-82 
15. सा . का , नि . 510 ( प्र ) तारीख 26-7-82 
16. मा . का . नि . 13 ( अ ) तारीख 7- 1-83 
17. सा . का . नि . 318 ( अ ) तारीख 1- 5- 84 
18. सा . का . नि . 331 ( अ ) तारीख 8-5-84 
19. सा . का . नि . 460 ( अ ) तारीख 20- 6- 84 
20. सा . फा . नि . 487 ( अ ) तारीख 2- 7- 84 
21. सा . का . नि . 89 ( प्र ) तारीख 16- 2-85 


-MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

· WELFARE 


( ज ) अनुसूची फ में , 
( i) प्रारूप 19-2 , 19- ख, 20, 20,-म , 20-ख , 20 -ग, 20-घ , 

20- 4 , 20- छ, 21, 21- 5, 21- छ और 21-ग में , "विक्रय 
करने, विक्रम के लिए स्टाफ या प्रदर्शन करने 
या वितरण " शब्दों के स्थान पर, जहां जहां वे पाते 
हैं , "विक्रय करने , विक्रय के लिए स्टाक या प्रदर्शन 

या प्रस्ताव करने या वितरण " शब्द रखे जाएंगे ; 
(ii ) प्ररूप 19-कक , 20 खख और 21-गग में , " थोक विक्रय 

या पितरण " शब्दों के स्थान पर जहां जहां वे पाते 
है "विक्रय करने , विक्रय के लिए स्टाक या प्रदर्शन 

. या प्रस्ताव करने या वितरण " शब्द रखे जाएगे ; 
( iii ) प्ररूप 19 और 19-ग में , “विक्रय करने , विक्रय के 

लिए स्टाक या प्रदर्शन करने या वितरण करने की 
अनुशप्ति " शब्दों के स्थान पर जहां जहां वे पाते हैं , 
"विक्रय करने , विक्रय के लिए स्टाफ या प्रदर्शन या 
प्रस्ताव करने या वितरण करने की अनुशप्ति " शब्द रखे 
जाएंगे ; 


(Department of Health ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 10th October , 1985 
G. S. R . 788 ( E). - Whereas certain draft rules fur 
ther to amend the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , 
were published as required by sections 12 and 33 of 
the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940 ), 
at pages 1 to 3 of the Gazette of India , Extraordi 
nary, Part - II , Section 3 , Sub -Section (i), dated the 
18th August , 1984, under the notification of the 
Government of India in the Ministry of Health and 

Family Welfare ( Department of Healtb ) No. G . S. R . 
613 ( E), dated the 18th August, 1984 , inviting objec 
tions and suggestions from all persons likely to be 
affected thereby before the expiry of ninety days 
from the date on which the copies of the official 
Gazette containing the said notification were made 
available to the public ; 


( iv ) प्रारूप 24, 24-क, 24-ग, 24-ग, 24-च , 25, 25-क , 

25-4 , 25- 1 , 27, 27- 2 , 27- ख , 28, 28-फ पोर 28- ख 
में , "विक्रय के लिए विनिर्माण " शब्दों के स्थान 
पर, जहां जहां ये पाले हैं , "विक्रम के लिए विनिर्माण 

या वितरण " शब्द रखे जाएंगे ; 
( v ) प्रारूप 31, 31-क , 32 और 32-5 में , "विक्रप 

के लिए " शब्दों के स्थान पर, जसे जहां. वे अ. एं 
हैं , "विक्रय के लिए या विारण के लिए " शब्द र ये 
जाएंगे । 


And whereas copies of the said Gazette were made 
available to the public on the 1st September. 1984 ; 


एस . वी . ममणियन, मुन पचिप 


टिप्पण: - 1- 5 -1979 सक यया संशोधित औषधि और प्रम " धन 
सामग्री नियम, 1945, औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम प्रार 
नियम , ( पी . डी . जी . एच . एस . 61 ) बाले स्वास्थ्य और परिवार 


And whereas the objections and suggestions recely 
ed from the public on the said draft have been con 
sidered by the Central Government ; 

Now , therefore , in exercise of the powers confer 
red by sections 12 and 33 of the said Act, the Central 


भारत का राजपत : भसाधारण 
[ PART IL - Sec 3 (1) ] 

(i ) in Forms 19 -AA , 20 -BB and 21 -CC , for the 
Government, after consultation with the Drugs Tech 

words " Licence to sell by wholesale or 10 
pical Advisory Board , hereby makes the following 

distribute " , wherever they occur , the words 
rules further to amend the Drugs and Cosmetics 

" licence to scu , stock or exhibit or offer 
Rules, 1945 , namely : 

for sale by wholesale, or distribute " , shall 
1 . (1 ) These rules may be called the Drugs and 

bo substituted ; 
Cosmetics (2nd Amendment) Rules, 1985 . 

(UI) in Forms 19 and 19 - C , for the words " licence 
(2 ) They shall come into force on the date of 

to sell , stock or exbibit for sale or distribu 
their publication in the Official Gazette . 

tion of" , wherever they occur , the words 

" licence to sell , stock , exhibit or offer for 
2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , 

sale , or distributo " shall be substituted ; 
(a) in rule 59 , rule 61, rule 64 , rule 67- A , Rulo 
67 - C and rule 67 - F , for the words " to sell , 

(iv ) in Forms 24 , 24 - A 24 -C , 24 - F , 25 , 25 - A , 
stock or exhibit for sale, or distribute " , 

25 - C , 25 - F , 27 , 27 - A , 27 - B , 28 , 28 - A and 
wherever they occur, the words " to sell , 

28 -B , for the words " Jicence to manufac 
stock , exhibit or offer for sale or distribute " , 

ture for sale " and " licence to manufacture 
shall be substituted ; 

for sale of" , wherever they occur , the 

words " licence to manufacture for sale or 
(b ) in the headings of PART VII and PART 

for distribution of shall be substituted ; 
VII - A , for the words, “MANUFACTURE 
FOR SALE " , the words, " MANUFAC 

(v) in Forms 31, 31- A , 32 and 32 - A , for the 
TURE FOR SALE OR FOR DISTRIBU 

words, " licence to manufacture cosmetics 
TION " , shall respectively, be substituted ; 

for sale " , the words " licence to manu 
(c ) in rule 69 , 70 - A rule 76 , rule 76 - A and rule 

facture cosmetics for sale or for distri 
85 -B for the words " licences to manufacture 

bution" shall be substituted , 
for sale " , and " licence to manufacture for 
"sale " , wherever they occur, the words 

S. V , SUBRAMANIYAN , Jt . Secy . 
" licence to manufacture for sale or for distri 
bution " shall be substituted ; 

NOTE : The Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , as 
(d ) in rules 69 - A and 75 -A , for the words 

amended up to 1 - 5 - 1979 , is contained in the 
" licences for manufacturv for sale ” , where 

publication of the Ministry of Health and 
ver they occur, the words " icences to manu 

Family Welfare (Department of Health ) 
facture for sale or for distribution " shall be 

containing the Drugs and Cosmetics Act and 
substituted ; 

the Rules (PDGHS-61). Subsequently tho 

said rules have been amended by the follow 
(e ) for the heading relating to Part XIV tho 

ing notifications published in Part II, Sec 
following heading shall be substituted , 

tion 3 (i) of the Gazette of India , namely : 
pamely : 
" PART XIV " - -Manufacture of Cosmetics for sale 

1 . G .S. R . 1241 dated 6 - 10 - 79 . 
or for distribution " , 

2 . G .S .R , 1242 dated 6 - 10 -79 

3 G . S .R . 1243 dated 6 - 10 - 79 
(I) in rulo 138 , for the words " licence to madu 

4 . G . S . R . 1281 dated 12 - 10 - 79 
facture cosmetics" and " licence to manu 

5 . G .S .R . 430 dated 19 -4 -80 
facture any cosmetic for sale " , the follow 
ing shall respectively be substituted , 

6 . G . S . R . 779 dated 26 - 7- 80 
namely : 

7 . G .S . R . 540 ( E ) dated 22 - 9 -80 
" licence to manufacture cosmetics for sale or 

8 . G . S. R . 680 ( E ) dated 5 - 12 -80 
for distribution " , 

9. G .S .R . 681( E ) dated 5 - 12 -80 

10 . G .S .R . 682 ( E ) dated 5 - 12 -30 
( g)in rules 139 - A and 139 - B , for the words 

11 . G .S .R . 27 ( E ) dated 17 - 1 - 81 
" licence to manufacture cosmetics for sale " , 
wherever they occur, the words " licence to 

12 . G .S .R . 478 ( E ) dated 0 - 8 - 81 
manufacture cosmetics fric sale or for dist 

13 . G .S .R . 62( E ) dated 15 - 2 - 82 
ribution " , shall be substituted ; 

14 . G . S. R . 462 ( E ) dated 22 -6 -82 

15 . G . S .R , 510 (E ) dated 26 -7 - 82 
(h ) in Schedule A , - 1) in Form 19 - A , 19 - B , 
20 , 20 -A , 20 -B , 20 - C , 20 - D , 20 - F , 20 -G , 

16 . G .S . R , 13 ( E ) dated 7 - 1 -83 
21, 21 - A , 21 - B and 21 - C , for the words , 

17 . G .S .R 318 ( E ) dated 1 -5 -84 
" Licence to sell , stock or exhibit for sale or 

18 . G . S .R . 331 ( E ) dated 8 -5 -84 
distribute " , wherever they occur, the words 

19 . G . S .R . 460 ( E ) dated 20 - 6 -84 , 
" licence to sell, stock or exhibit or offer for 

20 . G .S .R . 487 ( E ) dated 2 - 7- 84 
sale , or distribute" shall be substituted ; 

21 G . S . R , 89 (E ) dated 16 - 2 -85 

- - - 
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